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On salt depuis longtemps que des traumas • se-r - 
rieux peuvent entra£ner une limitation permanente du mouvement 
chez un individu par suite du developpement de liaisons ou ad- 
herence s cicatricielles fibreuses entre os, entre muscles ad- 
jacents glissant l'un sur I 1 autre, entre tendons et tissus^ 
liaisons qui surviennent specialement pendant des periodes 
d' immobilisation dans des appareils platres. De tels effets 
peuvent se produire, par exemple, a la suite d'une fracture 
compliquee ou communitive ou d'une intervention chirurgicale 
pour la pose d'une articulation prothetique, ou bien il peut 
se produire une synostose d'os fractures etroitement adjacents 
. comme^ par exemple, la croissance osseuse entre le tibia et le 
perone a la suite d'une fracture au-dessus de la cheville. 

Les procedes de retablissement et de recons- 
titution utilises pour rendre moins. penibles ces etats n'ont 
pas donne jusqu'a present de resultats satisf aisants. Parmi 
de tels procedes, on peut utiliser» par exemple, des gaines 
prothetiques de tendons en caoutchouc de silicone pour une 
remise en etat a la main. L 1 utilisation d'une feuille ou 
d'une matifere analogue similaire et non— adherent e comme men- 
brane de separation entre des faisceaux de muscles adjacents 
blesses est connue dans la methode clinique mais les resultats 
acquis ne se sont pas reveles tres sQrs ou satisf aisants bien 
que I'on ait obtenu une amelioration de 1' etat du patient dans 
certains cas. Ces structures ont pour defaut principal un man- 
que de positionnement stable de la prothese, ce qui fait qu'el- 
le peut former une boule en glissant ou en roulant et s'echap- 
per du lieu de la blessure. 

C'est pourquoi, dans cette technique, il est 
souhaitable d'empgcher ou de reduire de telles liaisons ou 
adherences cicatricielles et restrictives entre muscles adja- 
cents glissant l'un par rapport a 1* autre ainsi qu' entre os, 
comme par exemple dans le cas d'une synostose ou bien entre 
os et muscle ou il doit normalement exister un glissement mu- 
tuel ou un mouvement analogue. La presente invention permet 
de creer un article coiiqu de maniere a empgcher ou reduire 
une telle liaison ou adherence, 1' article obtenu etant bi- 
compatible, c ' est-a-dire inerte vis-a-vis de 1' environnement 
corporel ainsi que des tissus ou des humeurs et secretions du 
corps, et pouvant Stre laisse en place en permanence. L' article 
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de la presente invention est flexible, souple et il peut §tre 
facilement modifie a volonte et mis en place par le chirur- 
gien. Un avantage important de la proth&se de la presente in- 
vention reside dans le fait qu'elle est concjue pour se fixer 
d'elle-m&me de sorte que le deplacement de la prothfese hors du 
lieu de la blessure est exclu. Un avantage tres important est 
que le procede de fabrication de la presente invention permet 
une production de membranes ou proth^ses, de preference trfes 
minces, con<jues pour agir et pour favoriser d'une manifere na- 
turelle les fonctions des parties affectees. Un avantage du 
procede de la presente invention reside dans le fait qu'il per- 
met une penetration contrSlee de 1' etoffe recevant -les: tiss.us. 
s'implantant par croissance et assure une conservation adequa- 
te de cette caracteristique de 1' etoffe. Les av ant ages ci-des- 
sus ainsi que d'autres avantages apparaltront au cours de la 
description qui va suivre. 

La presente invention concerne un article qui 
permet d'empScher 1' adherence ou union cicatricielle entr'e des 
structures ou elements constitutifs d'un corps d' animal qui, 
normalement, glissent l'un sur 1' autre au" cours des divers 
mouvements du corps. En particulier , 1' invention- concerne un 
article et un procede assurant un tel glissement mutuel entre 
muscles^ entre is e_t muscles et entre os apires que ces elements 
aient ete endommages , par exemple a la suite d'une operation, 
d'une maladie ou d'un trauma exigeant une immobilisation du 
site considere et, de ce fait, se traduisant souvent par une 
adherence ou union cicatricielle de ce genre entralnant une 
limitation du mouvement. L' invention concerne aussi un procede 
pour empScher une union ou adherence cicatricielle entre les 
structures de corps precites par 1 1 introduction de 1' article 
de la presente invention. 

L f article considere est une mince feuille fle- 
xible comportant deux surfaces,, dont.. l'une est une. etoffe a po- 
res ouverts, receptrice de tissus s'implantant par croissance, 
et dont 1' autre surface est lisse et est inerte vis-a-vis des 
humeurs ou secretion corporelles ou des structures adjacentes 
du corps. L' etoffe est telle qu'elle est compatible avec les 
humeurs et secretions du corps, ne nuit pas a l 1 environnement 
corporel et n'est pas attaquee par les humeurs ou secretions 
du corps, cette etoffe pouvant, par exemple, 8tre en terephta- 
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fibreuse noyee , specialement avec un filet de "Dacron" ou de 
"Teflon". L* elastomfere ou feuille de support a une epaisseur 
comprise avantageusement entre 0,13 ™a et 1,02 mm et la 
feuille de velours a une epaisseur comprise entre 0,25 *nm et 
0,50 mm* 

Conformement au procede de fabrication de 
1' article de la presente invention, une mince feuille d'un tis 
su ou etoffe biocompatible approprie, avantageusement un ve- 
lours de "Dacron" , d'une epaisseur comprise entre 0,25 J™* et 
0,50 mm est deposee sur et contre une feuille d'elastomere 
biocompatible non vulcanisee, renforcee ou non, comme un caout 
chouc de silicone, ayant une epaisseur comprise entre 0,13 nun 
et 1,02 mm, avantageusement entre 0,25 n** et li°2 mm. On ap- 
plique une pression comprise entre 1,4- kg/cm^ a 7 kg/cm aux 
feuilles ainsi disposees, cela pendant une periode comprise 
entre 30 secondes et 5 minutes a la temperature ambiante, par 
exemple a une temperature comprise entre 21° et 29,5° • Pour 
obtenir une penetration moins grande du silicone dans l 1 etoffe 
on a recours a des temps et despressions plus faibles tandis 
que pour obtenir une penetration plus grande bienqu' encore 
contrSiee, on utilise des temps et des pressions plus elevees. 

On place alors la feuille non vulcanisee entre 
des chassis ou moules de retenue soumis a une ventilation ap- 
propriee de manifere a maintenir une forme voulue et un fini de 
surface lisse pendant la vulcanisation et le durcissement , et 
on la place ensuite dans un four chauff e de mani&re a effec- 
tuer la vulcanisation et le durcissement. De fagon adequate, 
la temperature du four est comprise entre 14-9°C et 176,7°C et 
on chauff e la matiere jusqu'a. ce que la vulcanisation et le 
durcissement soient termines., habituellement pendant une perio- 
de de 5 a 60 minutes. La feuille vulcanisee et durcie est 
alors taillee a la dimension et a la forme desirees en vue de 
1' utilisation envisagee , lavee dans de l'eau distillee exempt 
de corps pyrogenes, puis sterilisee, sechee et utilisee ou 
bien emballee et stockee de fa<;on appropriee. 

Dans un autre mode de realisation du procede 
de la presente invention et pour obtenir une profondeur de pe- 
netration de l'elastomdre sflre , previsible et voulue dans 1 ' e- 
toffe a pores ouverts, le poil du tissu est d'abord revStu au 
prealable d'une mati6re hydrosoluble comme de la carboxymethyl- 
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cellulose ou de la methylcellulose ou encore de l 1 ethylcellulose 
qui protege la fibre ou poil contre 1' impregnation ou le revg- 
tement par l 1 elastomfere. Ceci a une importance particulifere dans 
un article obtenu par formage, moulage ou mise en forme ou des 
5 pressions de contact avec le moule , considerables ou notables, 
sont necessaires pour mettre en forme et maintenir a cetfe "forme 
la prothdse pendant qu'elle prend par durcissement son etat ; 
fini. Sous la chaleur de la vulcanisation, la viscosite de I'e- 
lastom^re cru diminue momentanement et, sans ce traitement de 
10 revetement prealable , il pourrait s'ensuivre une migration non 
dontr6lee de cet elastom&re. On elimine alors la matidre hydro- 
soluble par lavage avec de I'eau. 

Pour utiliser la presente prothese, on decoupe 
ou taille une feuille flexible comportant la surface et le sup- 
15 port decrits ci-dessus aux dimensions desirees jugees necessai- 
res par le chirurgien et la feuille ainsi decoupee est placee 
de telle sorte que la surface de l'etoffe porte contre une sur- 
face d'une des. structures adjacentes, glissant l'une par rap- 
port a 1' autre, qu'il faut traiter et le support en caoutchouc 
20 lisse porte contre la seconde (ou les) structures adjacentes de 
facjon a Stre maintenu dans vine disposition permettant un glisse- 
ment mutuel avec la pr emigre de ces structures* On fixe alors la 
feuille, par exemple au moyen de sutures, a la premiere struc- 
ture avec laquelle elle s'unira du fait de 1' implantation du 
25 tissu par croissance, cette fixation etant effectuee a des re- 
gions choisies, particulierement aux regions peripheriques. 

On peut utiliser la prothese pour maintenir le 
mouvement glissant entre os dans une articulation telle que 1' ar- 
ticulation de l'epaule et les articulations entre les os du bras 
30 inferieur et les os du poignet. II existe, bien sflr, d'autres 
endroits ou la presente invention se revile utile* 

On va decrire maintenant la presente invention 
en se referant au dessin annexe sur lequel : 

la figure 1 est une vue en perspective d'une 
35 prothfese conforme a la presente. invention et se presentant sous 
la forme d'une feuille ; / 

la figure 2 est une vue en coupe et schematique 
montrant la disposition d'une prothese conforme a la presente 
invention dans une prothese plastique quadriceps rendue necessai- 
4-0 re par une insuffisance de mouvement du genou a la suite d f un 
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trauma a la.cuisse ou femur ; 

la figure 3 est une vue schematique en pers- 
pective montrant une proth&se conforme a la presente invention 
placee sur le muscle crural dans une fracture du*f6mur, les 
5 muscles sous-jacents , etc. . n'ayant pas ete representes pour ne 
pas surcharger le dessin ; 

la figure 4- est une vue en elevation front ale 
schematique des os fractures de la partie inferieure d'une jambe 
d'un humain Juste au-dessus de la cheville, cette . yue_montrant 
10 une proth&se conforme a la presente invention placee sur la par- 
tie aff ectee du tibia* 

Description detaillee de I 1 invention 
On va maintenant illustrer la presente inven- 
tion en decrivant le traitement d'un etat resultant d'une frac- 
15 ture compliquee ou communitive d'un femur et dans lequel une 
prothese conforme a la presente invention est. placee entre les 
muscles superieurs de la jambe qui, normalement, glissent I'un 
sur 1' autre mais presentent souvent des adherences ou.Uaisons 
fibreuses cicatricielles entre evoc dans ce. genre de blessure. 
20 Le resultat, bien entendu, de telles adherences .-est .une reduc- 
tion plus ou moins severe et habitue llement permanente du mou- 
vement du genou. Ce mode de mise en oeuvre de 1' invention , pour 
eviter de telles adherences, sera decrit en reference aux figu- 
res 1 et 2. 

25 La prothese representee sur la figure 1 est 

une feuille 10 comportant une surface 11 en velours de "Dacron" 
et une surface opposee 12 en caoutchouc de silicone qui , comme 
represents en coupe sur la figure 2, constitue un support pour- 
la fibre de velours 13 et ne pendtre pas compldtement de telle 

30 sorte qu'il reste une epaisseur suffisante de fibre 13 pour in- 
citer le tissu vivant a s'implanter par croissance et pour lo- • 
ger ce tissu. La figure 2 est une vue en coupe schematique mon- 
trant 1' emplacement de la prothese 10 entre uii muscle crural 14- 
et le restant du mecanisme quadriceps, c'est-a-dire le muscle 

35 vaste externe 15 et le muscle vaste interne 16 avec le muscle 
droit anterieur etroitement associe 18 de la cuisse. 

Le patient typique , auquel la prothese des 
figures 1 et 2 est destinee, a subi une fracture compliquee ou 
communitive a mi diaphyse du femur avec un endommagement asso- 
4-0 cie du tissu mou. Avec la guerison du tissu mou et de l'os et 



72 24775 . ^ 2145975 



10 



20 



aprfes 1* immobilisation necessaire pour~cette gtfrison, le mouve- 
ment du genou se trouve souvent reduit de quelques degres et le 
patient se trouve, de ce fait, serieusement handicape. L f utilisa- 
tion de la prothdse 10 apporte un soulagement a cet etat. 

Grace a une incision laterale reitiligne, on 
peut liberer le mecanisme quadriceps des adherences cicatri- 
cielles.presentes dans ces parties constitutives et intercaler 
la membrane decrite. On decoupe la feuille prothetique 10 a la- 
dimension et a la forme exacte necessaires et on la met en place 
au moyen de sutures, par example avec au moins quatre sutures de 
retenue temporaires a ses extremites 19 et 20, pour la maintenir 
a sa position pendant le temps necessaire a Implantation du 
tissu, par croissance, de mani6re a effectuer une fixation per- 
manente. Dans une variante, il est possible d'utiliser ce m§me 
15 precede au cours de 1' operation principale ou premifere operation 
sur une fracture nette exempt de contamination, cela en tant que 
me sure prophylactique. 

Un autre exemple typique <h>\!l la proth&se de la 
presente invention est avantageuse est 1' empSchement d'une union 
ou synostose osseuse entre des os adjacents dont le mouvement re- 
latif doit Stre maintenu afin de preserver la fonfction normale. 
Un endroit oil peut se produire une telle- synostose est la che- 
ville oil un mode ordinaire de fracture survenant entr.e ,le. tibia 
et le perone peut entrainer 1' union de ces os en empechant par- 
25 tiellement une, flexion dorsale normale du pied (soulfcvement de 
I'orteil).. Lors de la guerison d'une telle fracture, il se 

produit parfois une union entre le tibia et le perone, a. JAen- 

droit de la fracture* Le poignet et l'avant-bras sont des en- 
droite oiX peut se produire une synostose de fracture similaire. 
La proth^se de la presente invention peut Stre utilisee avanta- * 
geusement ici pour empgeher que le pont osseux se reforme quand 
ce pont a ete excise* On a utilise avec succds la presente -in- 
vention dans le traitement d'arthrite douloureuse du poignet 
concernant le radius ainsi que I 1 os. semi-lunaire et l'os scaphol- 
55 de associes du poignet. 

Dans tin autre essai clinique, le patient souf- 
frait d'une fracture du tibia et du perone juste au-dessus de la 
cheville, comme rep :esente star la figure 4-. La ligne de fracture 
25 coupait le tibia 26 et le perone 27 un peu au-dessus de l'as- 
^0 tragale et, apr6s guerison, on a constate que la flexion dorsale 
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du pied se trouvait severement compromise par 1' immobilisation 
du tibia 26 et du perone 2% et le developpement d'une union os- 
seuse entre .ces os.On a pratique une . incision, excise 1' union 
osseuse et taille sur me sure une proth&se 10 preparee comme de- 
.5 crit precedemment de maniere qu'elle s'ajuste sur l'endroit et 

on l*a mise en place comme represents, les deux extremites de la 
prothese 10 etant fixees au tibia par des sutures temporaires 29- 
La demarche et la fonction normale ont ete retablies, 

Dans le cas d'un autre patient qui souffrait 
10 d'une. fracture compliquee du femur, on a constate que la flexion, 
du genou se trouvait limit ee a environ 20° en raison d'une ci- 
catrice intermu8culaire»0n a pratique 1* operation pour introduire 
une prothese 10 entre le muscle crural 14- , comme on peut le voir 
sur la figure 2, et le reste du mecanisme quadriceps, c'est-a- 
15 dire le muscle vaste externe 15 et le muscle vaste interne 16 

avec le muscle droit anterieur etroitement associe 18 de la cuis- 
se* Comme on peut le voir sur la figure 2 t la surface 13, ou 
s'implante par croissance le tisfnjv.est plac6e en contact avec 
le muscle crural 14 et la surface elastomere 12 est orient6e 
20 vers .le restant du mecanisme quadriceps* Aprfes cette mise en 
place de la prothese 10, l'ouverture de 1 1 articulation sur en- 
viron 85° etait retablie. 

On comprendra que la description qui precede 
n'a ete donnee qu'a titre purement illustratif et non limitatif 
25 et que des variantes ou des modifications peuvent y 6tre appor- 
tees sans sortir pour autant du cadre general de la presente 
invention tel que defini dans les revendications annexees ci- 
apr&s* Toutes les matiferes utilisees pour realiser l 1 article 
de la presente invention sont des mat i ere s biocompatibles^ 
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■ REVEND. ICATIO if S 

!* Prothdse caracterisee par le fait qu'elle 
est constituee par une feuille flexible compbrtant une surface 
a pores ouverts receptrice de. tissus s 1 implantant par crois- 
sance et un support en un elastomfere A surface lisse, cette 
prothfese etant con^ue pour une fixation permanente aux tissus - 
du corps du fait de 1' implantation par croissance desdits tissus 

2» Prothese suivant la revendication 1, carac- 
terisee par le fait que la surface precitee est un velours de 
terephtalate de polyethylene* 

3* Prothese suivant la revendication 1, carac- 
terisee par le fait que le support est en silicone* 

4-. Proth&se suivant la revendication 1, carac- 
terisee par le fait que la surface a pores ouverts receptrice 
de tissus s 1 implantant par croissance et ledit support sont en 
polyur ethane. 

3* Prothese suivant la revendication 1, carac- 
terisee par le fait que le support precite est renforce par un 
filet en etoffe biocompatible. 

6. Prothfese suivant la revendication 5, carac- ■ 
terisee par le fait que ledit filet est en terephtalate de po- 
lyethylene ou en tetrafluor ethylene polymerise. 

7# Proth6se constituee par une feuille flexi- 
ble biocompatible comprenant une surface en une etoffe a. pores 
ouverts, receptrice de tissus s f implantant par croissance, et 
un support en elastomdre a surface lisse, caracterisee par le 
fait qu'elle est utilisee dans un dispositif servant en chi- 
rurgie a maintenir la faculte de glissement mutuel entre des 
structures de tissus adjacentes et que son epaisseur est com- 
prise entre 0,25 mm et 1,25 mm. 

8. Prothese suivant la revendication 7, carac- 
terisee par le fait qu'elle est concjue pour maintenir la facul- 
te de glissement mutuel entre muscles adjacents. 

~9~^ Prothese suivant la revendication 7* carac- 
terisee par le fait qu'elle est congue pour maintenir la facul- 
te de glissement mutuel entre muscles et os... " 

10. Proth&se suivant la revendication 7, carac- 
terisee par le fait qu'elle est con<;ue pour maintenir la facul- 
te de glissement_mutue] entre.. os. adjacents. 

11. Procede pour maintenir ou permettre la 
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faculte de glissement entre structures de corps d f an±- 
xiimaux adjacentes ef f ectuant . normalement un glissement l'une. 
par rapport k 1' autre et dont la faculte de glissement mutuel 
se trouve compromis , ce procede etant caracterise par le fait 
5 qu'il consists : (a) k tailler a la dimension et a la forme 
desirees une prothfese suivant l'une quelconque des revendica- 
tions precedentes et dans laquelle l'etoffe et l f elastomer e 
precites sont compatibles avec. I 1 action des fluides ou huineurs 
et des tissue du corps et resistant vis-a-vis de ces fluides ou 
10 humeurs et de ces tissus, (b) a introduire ladite f euille tail 
lee de telle sorte que la surface formee par l'etoffe porte con- 
tre une surface d'une premi&re structure de corps et que ledit 
support en elastomdre porte contre une surface d'une seconde 
structure de corps suivant une disposition permettant normale- 
15 ment un glissement relatif avec ladite premiere structure de 

corps et, (c) a fixer ladite f euille k ladite premidre struc- 
ture de corps a des regions choisies, 

12. Procede suivant la revindication 11, carac- 
terise par le fait que l'etoffe a pores ouverts precitee est un 
20 velours du groupe comprenant le terephtalate de polyethylene, et 
le tetrafluor ethylene polymeria^. 

13 # Procede suivant la revendication 11, carac- 
terise par le fait que l'etoffe precitee eet du terephtalate de 
polyethylene. 

25 14. Proced6 suivant la revendication 11, carac- 

teris6 par le fait que l'elastomfere precite est un caoutchouc 
de silicone, 

15 m Procede suivant la revendication 11, ca- 
racterise par le fait que l'on fixe a des regions peripheriques 
30 choisies ladite f euille apr&s 1' avoir introduite. 

16. Procede suivant la revendication 11, ca- 
racterise par le fait que l'on introduit la f euille precitee de 
telle sorte que la surface formee par l'etoffe porte centre une 
surface d'un muscle et que le support en elastomSre porte contre 

35 des surfaces adjacentes de muscles. 

17. Procede suivant la revendication 11, ca- 
racterise par le fait que l'on introduit la proth&se de fa<?on 
telle que la surface formee par l'etoffe porte contre une surfa- 
ce d'un os et que le support en elastomfere porte antre des 

40 surfaces adjacentes de muscles. 
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18. Proced6 suivant la revendication 11, carac- 
terise par le fait que l'on introduit la proth&se de fa<;on tel- 
le que la surface formee par l'etoffe porte centre une surface 
d'un os et que la surface formee par 1* 6lastomfcre porte contre 
une surface adjacente d'un os. 

19* Procede pour preparer une prothese selon 
I'une quelconque des revendi cat ions 1 a 10 constitute par une 
feuille biocompatible et congue pour §tre disposee entre dea 
structures adjacentes dans un corps d' animal, lesdites struc- 
► tures se trouvant normalement dans une disposition mutuelle 
permettant un glissement l'une par rapport a I 1 autre le procede 
susvise etant caracterise par le fait que l'on place une mince 
feuille d'un elastomfere non vulcanise en contact de surface 
avec la surface arri^re d'une mince feuille d'etoffe comportant 
une surface a pores ouverts receptrice de tissus s'implantant 
par croissance et ladite surf ace arrifcre , on soumet lesdites 
feuilles ainsi disposees a une pression d'environ 1,4- kg/cm 2 
a 7 kg/cm a la temperature ambiante pour former une feuille 
composite comportant une surface a pores ouverts receptrice de 
tissus s'implantant par croissance et une surface opposee elas- 
tom&re lisse , on chauffe ensuite ladite feuille composite pour 
vulcaniser et durcir I'elastomdre precite, le tiseu et l'elas- 
tom&re susvises etant biocompatibles. 

20 r Procede suivant la revendication 19 , ca- - 
racterise par le fait que le tissu precite est en velours de 
terephtalate de polyethylene. 

21. Procede suivant la revendication 19, ca- 
racterise par le fait que I'elastomfere precite est un caoutchouc 
de silicone. 

22. Procede suivant la revendication 19, ca- 
racterise par le fait que la temperature est comprise entre 21° 
et 29 ,5° • 

23. Procede suivant la revendication 19, ca- 
racterise par le fait que le chauffage est effectue a une tem- 
perature comprise entre environ 14-9°C et 176, 7°C. 

24. Procede suivant la revendication 19, carac- 
terise par le fait que le chauffage precite est effectue pendant 
une duree comprise entre 5 et 60 minutes. 



72 24775 i 2 - 2145975 

25- ' Procede suivant la revendication 19,, ca- 
racterise par le fait que l'on enxp&che la feuille composite 
de se deformer pendant le chauffage precite. 

26. Procede suivant la revendication 19 1 ca- 
racterise pax le fait que la feuille d'elastomfere a une epais 
seur comprise entre 0,13 mm et 1,02 mm. 
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It has long been known that serious traumas may cause permanent limitation of movement in an 
individual, resulting from the development of fibrous scar bonding or adhesions between bones, between 
adjacent muscles sliding over one another, or between tendons and tissues, and this bonding occurs most 
often during periods of immobilization in plaster casts. Such effects may occur, for instance, following a 
complicated or comminuted fracture or surgical procedure for installation of a prosthetic joint, or a 
synostosis of closely adjacent fractured bones may occur, such as, for example, the bony growth between 
the tibia and fibula following a fracture above the ankle. 

The procedures for recovery and rehabilitation used to make these states less painful have, to date, not 
yielded very satisfactory results. Among such procedures, prosthetic tendon sheaths of silicon rubber 
may be manually placed for rehabilitation. A sheet or a similar and non-adherent analogous material has 
been used as an isolating membrane between the injured adjacent muscle bundles in clinical practice, but 
the results have not been very predictable or satisfactory, although the patient's state has sometimes been 
improved. The main flaw in these structures is the lack of stable positioning of the prosthesis, allowing it 
to form a ball and slide or slip and escape from the site of injury. 

It is, therefore, desirable that this technique prevent or reduce such scar and restrictive bonding or 
adhesions between adjacent muscles sliding over one another as well as between bones, for example in 
the case of a synostosis or between bone and muscle where there should normally be a mutual sliding or 
analogous movement. The present invention permits the creation of an article designed to prevent or 
reduce such bonding or adhesion, with the device bicompatible [sic], that is, inert relative to the bodily 
environment as well as bodily tissues or humors and secretions, and capable of being left permanently in 
place. The article of the present invention is flexible, supple and may be easily modified as desired and 
implanted by the surgeon. An important advantage of the prosthesis of the present invention is that it has 
been designed to self-position, thereby preventing displacement of the prosthesis outside the site of 
injury. A very significant advantage is that the manufacturing process of the present invention permits the 
production of membranes or prostheses which are preferably very thin, designed to function and favor 
naturally the functions of the affected parts. An advantage of the present invention is that it permits 
controlled penetration of the material receiving the tissues implanting in it through growth and 
guarantees that this characteristic of the material is adequately maintained. The above advantages, in 
addition to others, shall become evident during the following description. 

The present invention concerns an article which prevents scar bonding or adhesion between the structures 
or elements comprising an animal body which normally slide over one another during various bodily 
movements. In particular, the invention concerns an article and procedure guaranteeing such mutual 
sliding between muscles, between bones and muscles and between bones after these elements have been 
damaged, for example following an operation, illness or trauma requiring immobilization of the site 
under consideration and which, as a result, often having this type of scar bonding or adhesion which . 
causes movement to be restricted. The invention also concerns a procedure for preventing scar bonding 
or adhesion between the above-mentioned bodily structures through use of the device of the present 
invention. 

The device under consideration is a thin flexible sheet comprised of two surfaces, one of which is a 
material with open pores, receiving the tissues wnicn implant therein through growth, and the surface of 
the other is smooth and inert relative to the bodily humors or secretions or adjacent bodily structures. The 
material is such that it is compatible with the bodily humors and secretions, does not damage the bodily 
environment and is not attacked by the bodily humors or secretions, with this material made, for example, 
of polyethylene terephthalate sold under the "Dacron" brand name and made, for example, in the form of 
netting or velvet. In one variant, a cloth or material made of "Teflon" (polymerized tetrafluoroethylene) 
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j or an analogous form may be used. In addition, the article may be made of one material such as 

polyurethane with one surface being smooth and non-porous while -the opposite surface has open pores 
and can receive the tissues implanted through growth of these tissues. "Dacron" velvet is preferred 
because of the ease with which it can be combined with a biocompatible elastomer support or • 
reinforcement and because of the fact that partial penetration, on only one side, of the velvet structure 
occurs leaving the opposite velvet surface with open pores not impregnated by the elastomer. Because of 
this fact, encouragement of implantation by growth of the osseous tissues or muscular tissues and 
receptivity to this implantation is not noticeably reduced. In other words, the article is in the form of a 
thin flexible biocompatible sheet comprising an elastomer support or reinforcement, the latter covered by 
a material with open pores receiving the tissue implanting itself through growth. The prosthesis or 
composite sheet may be between 0.25 mm and 1.25 mm thick. 

As a support material, a biocompatible elastomer such as silicon rubber may be used. Such silicon rubber 
is sold under the brand name "Silastic'* (produced by Dow Coming Corp.). This elastomer is compatible 
with humors and secretions of the body and of tissues and resists attack by the latter. Another advantage 
is that the surface of the velvet or the cloth with open pores is continuous on the surface of the elastomer 
but, if desired, it may be interrupted or discontinued. At least a part of the rubber is covered by a cloth 
with open pores sufficient to induce attachment to a bodily structure against which it is placed, with this 
cloth surface being preferably continuous on a part of the surface of the elastomer, leaving the edges or 
periphery free. Another advantage is that the elastomer support surface is reinforced by a fibrous 
embedded material, particularly with a "Dacron" or 'Teflon" netting. The elastomer or support sheet is 
preferably between 0.13 mm and 1.02 mm thick and the velvet sheet is between 0.25 mm and 0.50 mm 
thick. 

' In accordance with the manufacturing procedure for the article of the present invention, a thin sheet of 
appropriate biocompatible tissue or material, preferably of "Dacron" velvet, between 0.25 mm and 0.50 
mm thick is placed on and against a non- vulcanized biocompatible elastomer sheet which may or may not 
be reinforced, such as silicon rubber, between 0.13 mm and 1.02 mm thick, preferably between 0.25 mm 
and 1.02 mm. Pressure between 1.4 kg/cm 2 and 7 kg/cm 2 is applied to the sheets arranged in this way, for 
a period of between 30 seconds to 5 minutes at ambient temperature, for example a temperature between 
21° and 29.5°. For less deep penetration of the silicon into the material, lower times and pressures should 
be used, whereas for greater, although still controlled penetration, higher times and pressures should be 
used. 

The non-vulcanized sheet is then placed between retaining frames or molds with appropriate ventilation 
so as to maintain a desired form and smooth surface finish throughout the vulcanization and hardening, 
and it is then placed in a heated oven for vulcanization and hardening. The oven temperature should be 
between 149° C and 176.7° C, and the material should be heated until vulcanization and hardening are 
complete, usually for a period of between 5 and 60 minutes. The vulcanized and hardened sheet is then 
sized to the desired size and form in accordance with the desired use, rinsed in distilled water free of 
pyrogenous bodies, and then sterilized, dried and used or wrapped and stored in an appropriate fashion. 

In another embodiment of the process of the present invention and in order to obtain a secure, predictable 
and desired depth of penetration of the elastomer in the material with open pores, the fabric nap is first 
previously covered with a hydrosoluble material such as carboxymethyl-cellulose or methylcellulose or 
ethylcellulose, which protects the fiber or nap from impregnation or coating by the elastomer. This is 
especially important in an article obtained by shaping, molding or forming in which considerable and 
) significant contact pressure with the mold is required to form the prosthesis and to maintain the 

prosthesis in such form while it assumes its final state by hardening. Subject to the heat of vulcanization, 
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the viscosity of the crude elastomer momentarily decreases, and without this previous coating treatment, 
uncontrolled migration of this elastomer coiild occur. The hydrosoluble material is then eliminated by 
rinsing in water. 

To use the present prosthesis, a flexible sheet is cut or shaped, including the surface and support 
described above, to the size deemed necessary by the surgeon and the cut sheet is placed so that the 
surface of the material is placed against a surface of one of the adjacent structures, which slide over one 
another, which must be treated and the smooth rubber support is placed against the second adjacent 
structure(s) so as to be maintained in a position permitting mutual sliding with the first of these 
structures. The sheet is then attached, with sutures for example, to the first structure to which it will join 
because of the implantation of tissues due to growth, and this attachment occurs in chosen areas, 
particularly the peripheral regions. v 

The prosthesis may be used to preserve the sliding movement between bones in a joint s.uch as the 
shoulder joint and the joints between the bones of the lower arm and wrist bones. There are, to be sure, 
other areas where the present invention will also prove useful. 

The present invention will now be described with reference to the attached drawing in which: 

Figure 1 is a perspective view of a prosthesis in accordance with the present invention and presented in 
the form of a sheet; 

Figure 2 is a schematic sectional view demonstrating installation of a prosthesis in accordance with the 
present invention in a plastic quadriceps prosthesis required due to insufficient movement of the knee 
following trauma to the thigh or femur; 

Figure 3 is a schematic perspective view demonstrating the prosthesis in accordance with the present 
invention placed on the crural muscle in a fracture of the femur, with the underlying muscles, etc., not 
shown so as not to overload the drawing; 

Figure 4 is a schematic frontal vertical view of fractured bones of the lower part of a human leg just 
above the ankle, with this view demonstrating a prosthesis in accordance with the present invention 
placed on the affected part of the tibia. 

Detailed description of the invention 

The present invention will now be illustrated with a description of the treatment of a situation resulting 
from a complicated or comminuted fracture of a femur and in which a prosthesis in accordance with the 
present invention is placed between the upper muscles of the leg which normally slide over one another, 
but often have fibrous scar bonding or adhesions between them in this type of injury. The result of such 
adhesions is, of course, varying degrees of (usually permanent) reduction in knee movement. This 
method of implementation of the invention for avoiding such adhesion shall be described with reference 
to Figures 1 and 2. 

The prosthesis represented in Figure 1 is sheet 10 including surface 11 of "Dacron" velvet and an 
opposite surface 12 of silicon rubber which, as represented sectionally in Figure 2, comprises a support 
for the velvet fiber 13 and does not penetrate completely so that fiber 13 remains sufficiently thick to 
incite the living tissue to implant by growth and to accommodate this tissue. Figure 2 is a schematic 
sectional view demonstrating placement of prosthesis 10 between crural muscle 14 and the rest of the 
quadriceps mechanism, in other words the external vastus lateralis muscle 15 and internal vastus lateralis 
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muscle 16 with the right anterior closely linked muscle 18 of the thigh. 

The typical patient for whom the prosthesis of Figures 1 and 2 is designed, has undergone a complicated 
or comminuted fracture halfway from the diaphysis of the femur with associated damage to the soft 
tissue. With healing of the soft tissue and the bone and after the necessary immobilization for this 
healing, movement of the knee is often reduced by several degrees and the patient is seriously 
handicapped as a result. Use of prosthesis 10 helps to correct this condition. 

With a rectilinear lateral incision, the quadriceps mechanism may be fre;ed from the scar adhesion present 
in these constitutive parts and the membrane described may be inserted. Prosthetic sheet 10 is cut to the 
exact size and shape required and is implanted with sutures, for example four temporary-hold sutures at 
edges 19 and 20, to maintain it in its position for the time required for the tissue to implant via growth so 
as to yield permanent attachment. In a variant of this invention, it is possible to use this same procedure 
during the principal operation or first operation on a clean break free of contamination, as a prophylactic 
measure. 

Another typical example in which the prosthesis of the present invention is beneficial is prevention of 
union or osseous synostosis between adjacent bones whose relative movement must be maintained in 
order to preserve normal function. One area where such a synostosis may occur is the ankle, where an 
ordinary type of fracture occurring between the tibia and fibula, may cause union of these bones, partially 
preventing normal dorsal flexion of the foot (lifting the toe). While such a fracture is healing, union 
between the tibia and the fibula may occur, at the site of the fracture. The wrist and forearm are sites 
where a similar synostosis fracture may occur. The prosthesis of the present invention may be used 
advantageously in this case to prevent the osseous bridge from reforming once this bridge has been 
excised. The present invention has been successfully used in the treatment of painful arthritis of the wrist 
involving the radius in addition to the associated wrist intermedium and radial. 

In another clinical test, the patient was suffering from a fracture of the tibia and fibula immediately above 
the ankle as represented in Figure 4. The fracture line 25 cut the tibia 26 and fibula 27 slightly above the 
talus and after healing, dorsal flexion of the foot was noted to be severely compromised by 
immobilization of tibia the 26 and fibula 27 and the development of an osseous union between these 
bones. An incision was made, the osseous union excised and the prosthesis 10 was custom-made as 
previously described so as to be adjusted to the area and was placed as shown, with the two edges of the 
prosthesis 10 being attached to the tibia by temporary sutures 29. Normal walking and function were 
reestablished. 

In the case of another patient who suffered from a complicated fracture of the femur, flexion of the knee 
was noted to be limited to approximately 20° because of an intermuscular scar. The operation was 
performed to introduce the prosthesis 10 between the crural muscle 14, as shown in Figure 2, and the rest 
of the quadriceps mechanism, in other words the external vastus lateralis muscle 15 and the internal 
vastus lateralis muscle 16 with the closely linked right anterior muscle 18 of the thigh. As can be seen in 
Figure 2, surface 13, where the tissue has implanted by growth, is placed in contact with the crural 
muscle 14 and the elastomer surface 12 is oriented toward the rest of the quadriceps mechanism. After 
this placement of the prosthesis 10, the opening of the joint to approximately 85° was reestablished. 

It is understood that the preceding description was given solely for the purpose of illustration and is non- 
limiting in nature, and that variants or modifications may be added without leaving the general 
framework of the present invention as defined in the claims attached hereinafter. All the materials used 
for the manufacture of the article of the present invention are biocompatible. 
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CLAIMS 



1. Prosthesis characterized by the fact that it is comprised of a flexible sheet comprising a surface with 
open pores receiving the tissues implanting through growth and a elastomer support with a smooth 
surface, this prosthesis being designed for permanent attachment to bodily tissues due to implantation by 
growth of said tissues. 

2. Prosthesis in accordance with claim 1, characterized by the fact that the ibove-mentioned surface is a 
polyethylene terephthalate velvet. 

3. Prosthesis in accordance with claim l t - characterized by the fact that the support is of silicon. 

4. Prosthesis in accordance with claim ^.characterized by the fact that the surface with open pores 
receiving the tissues implanting by growth and said support are of polyurethane. 

5. Prosthesis in accordance with claim 1, characterized by the fact that the above-cited support is 
reinforced by netting of biocompatible material. 

6. Prosthesis in accordance with claim 5, characterized by the fact that said netting is of polyethylene 
terephthalate or polymerized tetrafluoroethylene. 

7. Prosthesis comprised of a flexible biocompatible sheet consisting of a surface in a sheet with open 
pores, receiving tissues implanting through growth, and an elastomer support with a smooth surface, 
characterized by the fact that it is used, in a device used during surgery to maintain the mutual sliding 
between adjacent tissue structures and that it is between 0.25 mm and 1.25 mm thick. 

8. Prosthesis in accordance with claim 7, characterized by the fact that it is designed to maintain the 
potential for mutual sliding between adjacent muscles. 

9. Prosthesis in accordance with claim 7, characterized by the fact that it is designed to maintain the 
potential for mutual sliding between muscles and bones. 

10. Prosthesis in accordance with claim 7, characterized by the fact that it is designed to maintain the 
potential for mutual sliding between adjacent bones. 

1 1. Procedure for maintaining or permitting the capacity for sliding between adjacent animal bodily 
structures usually sliding over one another and whose capacity for mutual sliding is compromised, with 
this procedure being characterized by the fact that it consists of: (a) cutting a prosthesis to the desired 
size and shape in accordance with any one of the preceding claims and in which the above-mentioned 
material and elastomer are compatible with the action of bodily fluids or humors and tissues and resistant 
relative to these fluids or humors or tissues, (b) introducing said sheet cut so that the surface formed by 
the material is placed against a surface of a first bodily structure and that said elastomer support is placed 
against a surface of a second bodily structure following a layout which normally permits sliding relative 
to said first bodily structure, and (c) attaching said sheet to said first bodily structure at chosen sites. 

12. Prosthesis in accordance with claim 11, characterized by the fact that the material with open pores 
cited above is of velvet from the group including polyethylene terephthalate and polymerized 
tetrafluoroethylene. 

13. Procedure in accordance with claim 1 1, characterized by the fact that the material cited above is of 
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polyethylene terephthalate. 

14. Procedure in accordance with claim 11, characterized by the fact that the elastomer cited above is 
made of silicon rubber. 

15. Procedure in accordance with claim 11, characterized by. the fact that said sheet is attached to 
selected peripheral regions after being placed there. 

16. Procedure in accordance with claim 11, characterized by the fact that the sheet cited above is 
introduced in such a way that the surface formed by the material is placed against a surface of muscle and 
that the elastomer support is placed against the adjacent muscle surfaces. 

17. Procedure in accordance with claim 11, characterized by the fact that the prosthesis is introduced so 
that the surface formed by the material is placed against a bone surface and that the elastomer support is 
placed against the adjacent muscle surfaces. 

18. Procedure in accordance with claim 1 1, characterized by the fact that the prosthesis is introduced so 
that the surface formed by the material is placed against the surface of a bone and that the surface formed 
by the elastomer is placed against an adjacent bone surface. 

19. Procedure to prepare a prosthesis in accordance with any one of claims 1 to 10 comprised of a 
biocompatible sheet and designed to be placed between adjacent structures in an animal body, with said 
structures being usually found in a mutual arrangement permitting sliding one relative to another, with 
the above-mentioned process being characterized by the fact that a thin sheet of a non-vulcanized 
elastomer is placed in surface contact with the back surface of a thin sheet of material consisting of a 
surface with open pores receiving tissues implanting through growth and on said back surface, said sheets 
thus arranged are subjected to pressure of approximately 1.4 kg/cm 2 to 7 kg/cm 2 at ambient temperature 
to form a composite sheet comprised of a surface with open pores receiving tissues implanting through 
growth and an opposite surface of smooth elastomer, and said composite sheet is then heated for 
vulcanization and hardening of the above-mentioned elastomer, and the tissue and above-mentioned 
elastomer are biocompatible. 

20. Procedure in accordance with claim 19, characterized by the fact that the above-mentioned tissue is of 
polyethylene terephthalate velvet. 

21. Procedure in accordance with claim 19, characterized by the fact that the above-cited elastomer is of 
silicon rubber. 

22. Procedure in accordance with claim 19, characterized by the fact that temperature is between 21° and 
29.5°. 

23. Procedure in accordance with claim 19, characterized by the fact that heating is at a temperature of 
between approximately 149° C and 176.7 °C. 

24. Procedure in accordance with claim 19, characterized by the fact that the above-mentioned heating is 
performed for between 5 and 60 minutes. 

25. Procedure in accordance with claim 19, characterized by the fact that the composite sheet is 
prevented from being deformed during the above-mentioned heating. 
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26. Procedure in accordance with claim 19, characterized by the fact that the elastomer sheet is between 
0.13 and 1.02 mm thick. 



) 



) 



